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Lovforslag nr. L 153. Fremsat den 22. februdr 1991 af sundhedsministeren (Ester Larsen)

For

slag

Lov om medicinsk udstyr

§ 1. Sundhedsministeren kan fastsette de
regler, der er nedvendige for gennemferelsen
og anvendelsen her i landet af De Europziske
Fzllesskabers retsforskrifter om medicinsk ud-
styr.

§2.1dei § 1 omhandlede regler kan der fast-
sattes sikkerhedskrav til medicinsk udstyr her-
under bestemmelser om:

1) Forbud mod eller indskrenkning i adgan-
gen til markedsforing og ibrugtagning.

2) Krav om typegodkendelse og godkendelse
af fremstillingsmetoder samt om maerkning.

3) Betaling for godkendelse, herunder tilsyn
og kontrol.

4) Myndighedstilsyn og -kontrol, herunder ad-
gang til relevante lokaliteter uden retsken-
delse.

5) Pabud om tilbagekaldelse fra markedet, til-
bagekeb eller athjalpning.

6) Krav om klinisk afprevning af medicinsk
udstyr p4 mennesker.

§ 3. Ministeren kan bemyndige statslige og
kommunale myndigheder eller private foreta-
gender til at udfere godkéndelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter loven.

Stk. 2. Ministeren kan endvidere bemyndige
deistk. 1 nevnte myndigheder og foretagender
til at udstede forbud og pabud efter bestemmel-
ser fastsat i medfer af § 2, nr. 1 og 5.

§ 4. Ministeren kan fastsette regler om ad-
gangen til at paklage afgerelser truffet i hen-
hold til bemyndigelse efter § 3, herunder at vis-
se afgorelser ikke kan paklages til hgjere admi-
nistrativ myndighed.

Sundhedsmin. 2. og 4. kt. j.nr. 324-54/1991

§ 5. Ministeren eller den, der har bemyndi-
gelse efter § 3, kan kraeve meddelt alle oplysnin-
ger, som er nadvendige for administration af
loven.

§ 6. Der kan i forskrifter, der udferdiges i
henhold til loven, fastsettes straf af bede for
overtredelse af bestemmelser i forskrifterne,
medmindre hajere straf er forskyldt efter anden
lovgivning. .

Stk. 2. Er overtreedelsen begaet af et aktiesel-
skab, anpartsselskab, andelsselskab eller lig-
nende, kan der palegges selskabet som sadant
bodeansvar. Er overtredelsen begdet af en
kommune eller et kommunalt feellesskab, jf. §
60 i lov om kommunernes styrelse, kan der pa-
leegges kommunen eller det kommunale felles-
skab som sadant bedeansvar.

§ 7. Loven treeder i kraft den 1. juli 1991.

Stk. 2. Ved lovens ikrafttreeden ophaves § 36
i lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
451 af 6. august 1982.

Stk. 3. 11ov nr. 147 af 15. april 1930 om bru-
gen af rentgenstraler, som @ndret ved lov nr.
213 af 4. maj 1965, foretages folgende @ndrin-
ger:

1) I § 1 ®ndres 2 steder »udferelse« til: »af-
skeermning«. '

2) §4 affattes sdledes:
»§ 4. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om uddannelseskrav til personer, der
skal udfere arbejder ved rentgenanlaeg. «

§ 8. Loven gelder ikke for Ferserne og
Grenland.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger.

1. Formdlet med lovforslaget.

Forslaget har til formal at skabe grundlag for gen-
nemforelse og anvendelse af EF’s retsforskrifter om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om medicinsk udstyr, herunder medicinske an-
ordninger og invitro diagnostisk udstyr. Ved medi-
cinsk anordning forstds ethvert instrument, apparat,
middel, el. lign., herunder tilbeher og programmel,
beregnet til anvendelse i forbindelse med diagnosti-
cering, forebyggelse, herunder svangerskabsforebyg-
gelse, kontrol, behandling eller lindring af menne-
skets sygdomme eller skader. Omfattet er sivel be-
handlingsredskaber som en rakke hjelpemidler, ek-
sempelvis kanyler, colostomiposer, operationsreme-
dier, hjertepacemakere dentalmaterialer, proteser,
hereapparater, anastesiudstyr, rentgenapparater og
respirationsudstyr. Begrebet omfatter ikke anordnin-
ger, hvis hovedvirkning fremkaldes ad farmakolo-
gisk, kemisk eller immunologisk vej eller ved stofskif-
te. Legemidler er siledes undtaget, idet det dog be-
markes, at en medicinsk anordning som en integreret
bestanddel kan indeholde et laegemiddel. Ved invitro
diagnostisk udstyr forstds udstyr, der anvendes i for-
bindelse med undersogelse uden for den menneskeli-
ge organisme, typisk ved laboratorievirksomhed
o.lign.

EF-Kommissionen pegede i den sikaldte hvidbog
om det indre marked i 1985 pa enskeligheden af at
harmonisere medlemsstaternes lovgivning vedreren-
de medicinsk udstyr med henblik pa at sikre en fri
omsatning af denne varegruppe. Medlemslandenes
bestemmelser vedrerer sarligt medicinsk udstyrs sik-
kerhed i form af tekniske sikkerhedsforskrifter og di-
verse kontrolprocedurer. Det er derfor et hovedfor-
maél for Faellesskabets arbejde pa omradet, at det ek-
sisterende beskyttelsesniveau i medlemsstaterne op-
retholdes eller forbedres ved den indbyrdes tilner-
melse af lovgivning.

Der er i gjeblikket alene tale om gennemforelse i
national ret af Radets direktiv af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv-

ning om aktive implantable medicinske anordninger
(90/385/EQF) (implantat-direktivet) samt forvente-
de kommende radsdirektiver om henholdsvis medi-
cinske anordninger og invitro diagnostisk udstyr. Det
forstnevnte direktiv treeder i kraft den 1. januar 1993,
idet medlemsstaterne senest den 1. juli 1992 skal have
vedtaget og offentliggjort de love og administrative
bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme
direktivet. Tilsvarende tidsfrister forventes at blive
fastsat for de to evrige nevnte direktivers vedkom-
mende.

Da de omhandlede direktiver bl.a. forudszatter eta-
blering af godkendelsesordninger for medicinsk ud-
styr i medlemsstaterne, og da en sddan ordning ikke
endeligt kan etableres i Danmark for der er tilveje-
bragt lovhjemmel herfor, finder regeringen det, af
hensyn til den danske industri, pdkrevet at forelegge
naerverende lovforslag for Folketinget allerede i in-
devaerende samling.

Der er tale om en betydelig industri i Danmark pa
dette omrédde. Ifolge de foreliggende oplysninger var
der i Danmark i 1987 ca. 140 virksomheder, der pro-
ducerede medicinsk udstyr, invitro diagnostisk ud-
styr undtaget. Disse virksomheder beskeftigede lige
ved 8.000 personer og havde en omsatning pa godt 4
mia. kr., hvoraf udstyr for knap 3 mia. kr. eksportere-
des. Forsknings- og udviklingsaktiviteten beleb sig til
knap 200 mill. kr. '

Lovforslaget indeholder ikke i sig selv forskrifter
om, hvilke sikkerhedskrav der skal gelde for medi-
cinsk udstyr. Forslaget er derimod en bemyndigelses-
lov, der skaber hjemmel for Sundhedsministeren til
at fasts@tte nermere regler herom.

Der vil i medfer af loven blive fastsat regler for det
danske godkendelsessystems opbygning og funktion,
for de sikkerhedskrav der fremover skal vare opfyldt
for medicinsk udstyr samt for de foranstaltninger der
ievrigt knytter sig hertil. ¢

Forslaget indeholder igvrigt mindre @ndringer af
rontgenloven og leegemiddelloven.

2. Geeldende lovgivning og eksisterende ordninge‘x af
betydning for omradet.
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a. Geeldende lovgivning.

Med undtagelse af rentgenapparater, elektromedi-
cinske apparater og visse svagerskabsforebyggende
midler, er der ikke i Danmark fastsat detaljerede for-
skrifter vedrerende sikkerhedskrav til medicisk ud-
styr, ligesom der ikke i dag generelt gennemfores sy-
stematisk opsegende kontrol til sikring mod mar-
kedsforing og brug af farligt udstyr.

1 medfer af § 2 i lov nr. 327 af 26. juni 1975 om le-
gemidler kan Sundhedsministeren fastsette regler
om, at loven eller visse af dens bestemmelser skal an-
vendes pa varer, der — uden at veere legemidler — skal
anvendes til forebyggelse, erkendelse og behandling
af sygdomme (medicinske utensilier) samt til erken-
delse af svangerskab.

Det blev i lovforslagets bemerkninger anfart, at
adgangen til administrativt at inddrage yderligere va-
regrupper under leegemiddelreglerne i sig selv erken-
des at veere betznkelig, og at de sundhedsmessige
grunde, som kan 4bne op for en sidan adgang, ma
have betydelig vaegt, ogsa udfra generelle sundheds-
politiske overvejelser. Bestemmelsen har da heller ik-
ke hidtil veret anvendt til at indfere en generel obli-
gatorisk godkendelse og kontrol af medicinske uten-
silier. Allerede i 1970 abnede Sundhedsstyrelsen dog
adgang for, at fabrikanter pa frivilligt grundlag og ef-
ter ansegning kunne opné godkendelse af medicin-
ske utensilier og i forbindelse hermed ret til at maerke
deres varer M.E.D.U. (forkortelse for medicinske
utensilier). Denne frivillige ordning ferte i perioden
frem til ordningens afvikling i 1985-86 til Sundheds-
styrelsens godkendelse af 352 medicinske utensilier
pa grundlag af individuel og konkret vurdering af det
enkelte utensilie.

I medfer af legemiddellovens § 36 er nedsat et
utensilienzevn med den opgave at afgive indstilling til
Sundhedsstyrelsen i sager om godkendelse af utensi-
lier. Efter den frivillige godkendelsesordnings opher
har nevnet ikke veeret anvendt i forbindelse med
godkendelse, og da det ikke er tiltenkt opgaver i for-
bindelse med en kommende godkendelsesordning,
foreslas det i lovforslaget ophevet.

I medfer af legemiddellovens § 3, stk. 2, er fastsat
serlige regler for visse svangerskabsforebyggende
midler (kondomer og okklusive pessarer af gummi),
idet disse kun mé detailforhandles efter godkendelse
af Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen forer tilsyn
og kontrol med importerer, fremstillere (herunder
pakkere) og grossister, og har i den forbindelse ad-
gang til samtlige lokaler og alle nedvendige oplysnin-
ger samt udtagning af prever til brug for kontrollen
Disse regler vil blive erstattet af regler fastsat i medfor
af lovforslaget.

Sundhedsministeren har allerede i dag i medfor af
§ 11 lov nr. 147 af 15. april 1930 om brugen af ront-
genstriler mv., som @ndret ved lov nr. 213 af 4. maj
1965, hjemmel til at fastsestte sikkerhedskrav til rent-
genanlag. Detailregler er fastsat i bl.a Indenrigsmini-
sterens bekendtgerelse nr. 94 af 16. marts 1982 om
brugen af rentgenanleg m.v. samt i en reekke tekni-
ske bekendtgerelser udstedt af Sundhedsstyrelsen.
Disse bekendtgerelser vil i nedvendigt omfang blive
endret.

Ifolge lov om elektriske steerkstromsanleg, jf. lov-
bekendtgerelse nr. 669 af 28. december 1977 fastsat-
ter Boligministeren bestemmelser bl.a vedrerende
udforelse af sterkstromsanleg, fremstilling, prov-
ning, godkendelse, forhandling og benyttelse af elek-
trisk materiel. I medfer af loven har Elektricitetsridet
i sterkstromsreglementet afsnit 135 fastsat bestem-
melser om elektromedicinsk udstyr til opfyldelse af
Radets direktiv af 17. september 1984 (84/539 EQF)
om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lov-
givning om elektriske apparater, der anvendes i lege-
og dyrlegepraksis. Direktivet forventes erstattet af
det kommende direktiv om medicinske anordninger
for s vidt angér den del, der omhandler elektromedi-
cinsk udstyr til patientbehandling. Dette vil dog ikke
medfore @ndringer med hensyn til Boligministerens
adgang til ogsa fremover at fastsette de nedvendige
regler pa det elektromedicinske omrade til gennem-
forelse af direktiverne.

For medicinalpersoner gelder i henhold til deres
autorisationslove en generel forpligtelse til at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed i virket og dermed og-
s et ansvar for, at det anvendte medicinske udstyr er
egnet til sit formal og i evrigt anvendes pé forsvarlig
vis. ‘ .

Udover den ovennavnte serlovgivning m.v. af be-
tydning for medicisk udstyr, indeholder den generel-
le erhvervslovgivning bestemmelser med gyldighed
for omradet. Der kan her szrligt fremhaves lov nr.
394 af 13. juni 1990 om erhvervsfremme, der bemyn-
diger Industriministeren til at etablere en dansk ak-
krediteringsordning, med henblik p4 godkendelse af
virksomheder, laboratorier og andre organisationer
til udferelse af teknisk provning, inspektion og certi-
ficering, og til at fastsatte regler om inspektion og
certificering af personer, produkter og systemer. Lo-
ven er serligt affedt af et generelt krav om etablering
af en national akkrediteringsordning i forbindelse
med gennemforelse af EF-direktiver efter den nye
metode til gennemforelse af det indre marked og af
erhvervslivets behov for internationalt anerkendte
certifikater for kvalitetsstyringssystemer, produkters
overensstemmelse med givne specifikationer m.v. In-
dustriministeriet er i-gjeblikket i feerd med den neer-
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mere udformning af den danske akkrediteringsord-
ning, der vil udgere den generelle ramme for etable-
ring af en godkendelsesordning ogsa for medicinsk
udstyr efter nervaerende lov.

b. Eksisterende ordninger.

Ilighed med medicinsk udstyr i evrigt er der heller
ikke fastsat swrlige regler om medicinsk udstyr be-
stemt til brug for en enkelt patient eller bestemt til kli-
nisk afprgvning, ligesom der ikke i dag findes lovreg-
ler for den videnskabsetiske bedommelse af bio-me-
dicinske forskningsprojekter. P4 grundlag af den sa-
kaldte Helsinki-deklaration er der dog siden 1979 pa
privatretligt grundlag opbygget et landsdackkende vi-
denskabsetisk komité-system. Komité-systemet vare-
tager rddgivende og vejledende funktioner vedreren-
de den bio-medicinske forsknings etiske aspekter
med henblik pd at sikre patienters og raske forsogs-
personers sikkerhed samt den enskede videnskablige
standard, jf. i gvrigt beteenkning nr. 1185, » Forskning
pa mennesket — etik/jura«, 1989. Dette frivillige sy-
stem forventes aflost af en lovreguleret ordning, idet
Sundhedsministeren i fordret 1991 agter at fremsatte
lovforslag om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af bio-medicinske forskningsprojekter.
Lovforslaget forventes bl.a., at indeholde regler om
oprettelse af et videnskabsetisk komitésystem, om
lovpligtig anmeldelse til systemet og om de overord-
nede principper, der skal legges til grund ved be-
demmelse af anmeldte forskningsprojekter og syste-
mets gvrige opgaver.

Der eksisterer i dag en frivillig varslingsordning,
hvorefter alle offentlige sygehuse kan indberette til-
feelde af fejl ved medicinsk udstyr eller betjeningen
heraf til Dansk Sygehus Institut. Der indberettes ar-
ligt ca. 15 tilfelde, hvilket sammenlignet med uden-
landske ordninger er meget beskedent. Denne frivilli-
ge ordning forventes erstattet af et varslingssystem,
som forudsat i implantat-direktivet, hvorefter medi-
cinalpersonale, fabrikanter, forhandlere m.fl. skal
indberette fejl ved medicinsk udstyr eller dets betje-
ningsvejledning, som indeberer en risiko for menne-
skers liv og helbred.

3. Direktiverne.

a. Implantat-direktivet omfatter enhver medicinsk
anordning, beregnet til at indopereres eller indferes i
det menneskelige legeme, og som anvender en ener-
gikilde samt det eventuelle tilbeher og styresystem.
Eksempelvis hjertepacemakere, anordninger til
smertestimulering, blaerekaterisation og protesesty-
ring. Der foreligger p4 nuvarende tidspunkt et fore-
lobigt udkast til direktiv fra EF-Kommissionen om
medicinske anordninger, der i marts/april 1991 for-

ventes forelagt Ministerradet. Dette direktiv forven-
tes at omfatte alle former for medicinsk udstyr, bort-
set fra udstyr omfattet af implantat-direktivet og invi-
tro diagnostisk udstyr. Det vil eksempelvis omfatte
utensilier herunder engangsartikler som kanyler og
colostomiposer, operationsremedier, dentalmateri-
aler, proteser, hereapparater, anastesiudstyr, rent-
genapparater og respirationsudstyr. Det af EF-Kom-
missionen planlagte direktiv om invitro diagnostisk
udstyr, forventes at omhandle udstyr m.v., der anven-
des ved undersegelser uden for den menneskelige or-
ganisme, f.eks i forbindelse med laboratorievirksom-
hed o.lign.

I de folgende almindelige bemerkninger og be-
markninger til forslagets enkelte bestemmelser om-
tales i det veesentlige kun det allerede vedtagne direk-
tiv om aktive implantable medicinske anordninger,
idet de heri indeholdte principielle regler forventes
indfort i direktiverne om medicinske anordninger og
invitro diagnostisk udstyr.

b. Implantat-direktivet fastsatter de sikkerheds-
krav som disse anordninger skal opfylde. Det drejer
sig bl.a. om sikkerhedsforskrifter om, at produktet
skal vaere egnet til formalet og leve op til de af fabri-
kanten angivne oplysninger, at der i den medfolgen-
de brugsanvisning skal redegores for, hvorledes an-
ordningen anvendes korrekt, ligesom der skal geres
opmerksom pa de uenskede bivirkninger og risici,
der er forbundet med anvendelsen af anordningen.
Det drejer sig desuden om mere specifikke krav til
selve anordningen vedrerende fysiske, mekaniske,
elektriske og kemiske egenskaber, sterilitet, radioak-
tivitet, holdbarhed samt emballering m.v. til sikring
mod ungdvendige risici.

Disse sikkerhedskrav er bredt formuleret, og de
narmere tekniske anvisninger pa, hvorledes kravene
kan opfyldes, fastsattes i standarder. Sidanne stan-
darder er under udarbejdelse i de europaiske stan-
dardiseringsorganisationer (CEN og CENELEC) ef-
ter mandat fra EF-Kommissionen. Medlemsstaterne
skal lgge til grund, at disse standarder opfylder di-
rektivets krav, hvilket tillige geelder for visse nationa--
le standarder p4 omréider, hvor standardiseringsor-
ganisationerne endnu ikke har fastsat europziske
standarder.

Standarderne har ikke bindende virkning. Fabri-
kanterne er saledes ikke forpligtet til at folge standar-
derne, men kan vzalge en anden made at opfylde de
vaesentlige sikkerhedskrav pa.

¢. Medlemsstaterne skal treffe alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at aktive implantater
kun markedsfores og ibrugtages, sifremt de opfylder
de vaesentlige sikkerhedskrav. Viser det sig, at anord-
ninger ikke opfylder kravene er medlemsstaterne si-
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ledes forpligtet til at treffe alle nedvendige foran-
staltninger for at inddrage disse anordninger og for-
byde eller indskrenke markedsforingen eller ibrug-
tagningen heraf. Direktivet indeholder endvidere be-
stemmelser om procedurer for behandling pa Falles-
skabsplan i tilfelde af, at ovennavnte foranstaltnin-
ger iverksattes.

Direktivet fastsetter endvidere procedurer for
varsling af EF-Kommissionen og de andre medlems-
lande, safremt der viser sig at vere en farlig anord-
ning p4 markedet. Formalet er, at de enkelte lande
herved kan iverksatte nedvendige forholdsregler for
at forhindre, at nogen bliver udsat for fare.

d. Direktivet forudsatter godkendelsesorganer til
at udfere de nodvendige godkendelser i henhold til
direktivet, men det stir det enkelte land frit for, om
det vil etablere egne godkendelsesorganer eller hen-
vise sin industri til at sege godkendelser i et af de an-
dre medlemslande. Direktivet forudsatter, at god-
kendelsesorganerne kan vare private organer uden
for offentligt regi.

Herudover indeholder direktivet forskrifter for
godkendelsesorganerne vedrerende kompetence og
uvildighed. Det er saledes foreskrevet, at godkendel-
sesorganer, og dets ledere og teknikere skal veere uaf-
heengige af alle kredse, grupper og personer, der di-
rekte eller indirekte har en interesse pd omréddet.
Endvidere indeholder direktivet regler om sagsbe-
handling, herunder tavshedspligt i forbindelse med
udferelse af godkendelse, tilsyn og kontrol.

e. Direktivet giver fabrikanten tre valgmuligheder
med henblik p4 at opna de nedvendige godkendelser.
Det drejer sig om 1) typegodkendelse kombineret
med stikpravekontrol, 2) typegodkendelse kombine-
ret med godkendt kvalitetsstyringssystem (virksom-
hedens fremstillingsmetode) og 3) godkendt avance-
ret kvalitetsstyringssystem suppleret med godkendel-
se af produktets konstruktion og design. Fabrikanten
kan saledes valge ad 1) at fa typegodkendt sit pro-
dukt hos et godkendelsesorgan, som dernest foreta-
ger stikprovekontroller af de enkelte partier af pro-
duktet med henblik pa at undersoge om produkterne
er i overensstemmelse med den godkendte type. Fa-
brikanten kan ogsa valge ad 2) en typegodkendelse,
suppleret med en godkendelse af den af fabrikanten
valgte fremstillingsmetode til sikring af, at alle de
fremstillede produkter er identiske med det typegod-
kendte produkt. I sidstnavnte tilfelde indforer fabri-
kanten et sakaldt kvalitetsstyringssystem, for hvilket
der fastsat en internationale standard, ISO 9002. Ved
regelmassig inspektion hos fabrikanten kontrollerer
godkendelsesorganet, at fabrikanten fuldt ud opfyl-
der sine forpligtelser i forbindelse med det godkendte
kvalitetsstyringssystem. Fabrikanten kan endelig

vaelge ad 3), at indfere et endnu mere avanceret kvali-
tetsstyringssystem jf. ISO 9001 standarden. I dette til-
felde skal der ikke ske nogen typegodkendelse af
produktet, men en godkendelse af det pageldende
kvalitetsstyringssystem, samt af produktets konstruk-
tion, fremstilling og egenskaber m.v. pa baggrund af
fabrikantens dokumentation. Godkendelsesorganet
kontrollerer ved regelmassige inspektioner, at fabri-
kanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i forbin-
delse med det godkendte kvalitetssystem.

Godkendelsesmyndigheden skal sdledes til enhver
tid have adgang til fabrikations- eller lagersted og
kan forlange, at den pakrevede dokumentation frem-
laegges af fabrikanten eller dennes repreesentant.
Det forventes, at der i de kommende direktiver vil bli-
ve fastsat afvigende regler om godkendelser under
hensyntagen bl.a til de seerlige risici, der er forbundet
med anvendelsen af forskellige produkttyper.

f. Anordninger der opfylder de vasentlige krav,
bortset fra anordninger, der er specialfremstillet til en
bestemt patient eller er bestemt til klinisk afprevning,
skal forsynes med et szrligt EF-mearke (CE-merke)
efter direktivet. Direktivet indeholder en formod-
ningsregel, hvorefter de enkelte medlemslande gér
ud fra, at anordninger, der er forsynet med CE-mer-
ke opfylder sikkerhedsforskrifterne, og saledes frit
kan markedsfores i alle medlemslande.

Det ma forventes, at det planlagte direktiv om me-
dicinske anordninger kommmer til at indeholde afvi-
gende regler om merkning, blandt andet under hen-
syntagen til, at det kan vaere uforholdsmassigt dyrt at
maerke hvert enkelt produkt, hvor der er tale om sma
og billige produkter der fremstilles i store meengder. 1
pvrigt er en generel EF-forordning om CE-merket
under udarbejdelse.

g. Der er i direktivet fastsat szrlige regler for an-
ordninger beregnet til klinisk afprevning p4 menne-
sker og for anordninger som efter en ansvarlig navn-
given leeges anvisning er specialfremstillet til en be-
stemt patient. Disse anordninger skal ikke godken-
des, da de ikke markedsfores. Den speciallege, der er
ansvarlig for den kliniske afprevning af en anordning
p4 mennesker, skal forelegge nermere dokumenta-
tion for afprevningen for myndighederne, der har
mulighed for at forbyde eller eventuelt stille krav til et
patenkt forseg, safremt hensynet til iseer sundhed og
etik taler herfor.

h. Efter direktivet er fabrikanten ansvarlig for at
opfylde de forpligtelser, som direktivet foreskriver.
Hvis fabrikanten ikke er etableret i Fellesskabet, pé-
hviler ansvaret den i Feellesskabet etablerede repree-
sentant for fabrikanten. Hvis fabrikanten ikke har no-
gen representant i Fellesskabet, er importeren an-
svarlig efter direktivet.
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i. Reglerne i implantat-direktivet skal anvendes fra
den 1. januar 1993. I tidsrummet indtil den 31. de-
cember 1994 tillader medlemsstaterne markedsfering
og ibrugtagning af anordninger, der er i overensstem-
melse med de forskifter, der gelder pa deres omrade
den 31. december 1992. Da der ikke i geldende lov-
givning er fastsat krav til de af direktivet omfattede
anordninger, vil en hvilken som helst af disse anord-
ninger kunne markedsfores her i landet i denne over-
gangsperiode, side om side med anordninger, der op-
fylder direktivets krav og er CE-mearkede.

4. Det fremtidige godkendelsessystem.

I medfor af lovforslaget vil der blive fastsat regler
om sikkerhedskrav til medicinsk udstyr, om grundla-
get for og organiseringen af godkendelsessystemet
samt om varsling m.v. Ministeriet vil tilstraebe, at re-
gelfastsettelsen for godkendelsessystemet i videst
muligt omfang foreligger i efterdret 1991, og at de ov-
rige gennemforelsesbestemmelser er udarbejdet om-
kring arsskiftet 1991/92. Det nzermere indhold af reg-
lerne vil blive dreftet med de berorte interesseorgani-
sationer og myndigheder, som ogsa har varet hert
under forberedelsen af direktivet om aktive implan-
table medicinske anordninger og som ligeledes er
medinddraget i forbindelse med den aktuelle be-
handling af direktivforslaget om medicinsk udstyr.

Ifolge lovforslaget kan Sundhedsministeren be-
myndige statslige og kommunale myndigheder eller
private foretagender til at udfere godkendelses-, til-
syns- og kontrolforanstaltninger (godkendelsesorga-
ner) i overensstemmelse med direktivernes forskrif-
ter. Lovforslaget indeholder derudover bemyndigel-
se til at opkrave betaling for godkendelse, tilsyn og
kontrol m.v. Endelig foreslis en bestemmelse vedro-
rende straf for overtreedelse af forskrifter, udstedt i
medfer af loven. '

Danmark er som nevnt ikke forpligtet til at have
egne godkendelsesorganer, men de vil veere til gavn
for en stor del af den danske industri, og serligt de
mindre virksomheder, der i modsat fald er henvist til
at soge godkendelser i udlandet. Den danske industri
vil ifolge foreliggende oplysninger primert satse pd
godkendelse af kvalitetsstyringssystemer (fremstil-
lingsmetoder), og kun i mindre omfang pa typegod-
kendelser. Szrligt de sma og mellemstore virksomhe-
der er interessere i at kunne opna de nedvendige god-
kendelser her i landet. De store og i vidt omfang ogsd
de mellemstore virksomheder har allerede i dag kon-
takt til udenlandske — iser engelske — godkendelses-
organer, hvor de tidligere har opnaet godkendelser til
brug for blandt andet det engelske marked. En del af

disse virksomheder forventes i begyndelsen, og mu-
ligvis ogsa pa leengere sigt, at sage godkendelser hos
de hidtil benyttede udenlandske godkendelsesorga-
ner. Ministeriet vil i samarbejde med Industri- og
Handelsstyrelsen medvirke til at sikre de nedvendige
bemyndigelser af private foretagender og offentlige
myndigheder, der anseger om at matte udfore god-
kendelser pd omradet. Sundhedsministeriet vil ved
bemyndigelse af godkendelsesorganer legge veegt
P4, at disse s4 vidt muligt er akkrediteret af Industri-
og Handelsstyrelsen eller et tilsvarende udenlandsk
organ.

Det overvejes i gjeblikket, hvilke private foreta-
gender og offentlige myndigheder, der kan komme
pé tale i forbindelse med godkendelsesproceduren,
herunder bl.a. i hvilket omfang Sundhedsstyrelsen/
Statens Institut for Strilehygiejne, Rigshospitalet og
Seruminstituttet hensigtsmassigt kan patage sig op-
gaver. Sundhedsstyrelsen godkender idag visse svan-
gerskabsforebyggende midler (kondomer og okklusi-
ve pessarer af gummi) og Statens Institut for Strale-
hygiejne godkender rontgenanleg m.v. Herudover
udferer Demko (Danmarks Elektriske Materiel Kon-
trol) godkendelse af elektromedicinsk udstyr.

I det omfang der ikke er ansegninger fra kompe-
tente godkendelsesorganer om at blive bemyndiget til
eksempelvis at udfere typegodkendelser, vil danske
fabrikanter og importerer, der foretrekker denne
godkendelsesform vaere henvist til at soge godken-
delsen i et af de andre medlemslande.

Sundhedsministeriet vil p4 baggrund af dreftelse
med de bererte myndigheder og interesseorganisa-
tioner nermere overveje opbygningen af det danske
godkendelsessystem, herunder tilrettelaggelse af det
i direktivet forudsatte varslingssystem.

5. Lovforslagets okonomiske og administrative konse-
kvenser.

De med lovforslagets administration forbundne
omkostninger vil i det omfang Sundhedsstyrelsen,
Seruminstituttet eller Rigshospitalet patager sig op-
gaver i relation til godkendelsesprocessen, daekkes
ved opkraevning af gebyrer fra fabrikanterne i forbin-
delse med behandling af de enkelte godkendelsesan-
segninger, laboratorieundersogelser og prevninger.
Omkostningerne i forbindelse med de administrative
opgaver vedrerende varsling ved forekomsten af far-
ligt medicinsk udstyr, forventes afholdt indenfor

Sundhedsministeriets eksisterende budgetramme.

Forslaget skennes ikke at medfore foroget admini-
stration eller konomiske udgifter for amtskommu-
ner eller kommuner.
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Bemcerkninger til forslagets enkelte bestemmelser.

Til§ 1

Efter bestemmelsen bemyndiges Sundhedsmini-
steren til at fastsatte de regler, der er nedvendige for
her i landet at gennemfore og anvende De Europz-
iske Falleskabers retsforskrifter om medicinsk ud-
styr. Der henvises til de almindelige bemarkninger
ovenfor.

Til § 2

Bestemmelsen praciserer, at ministeren kan fast-
seite regler om sikkerhedskrav til medicinsk udstyr i
henhold til bemyndigelsen i § 1. Bestemmelserne i §
2, nr. 1-6 indeholder herudover en ikke udtemmende
opregning af de forhold, som ministeren vil regulere i
detaljerede gennemforselsforskrifter. Den her fore-
tagne opregning svarer i vid udstreekning til bestem-
melserne i kapitel 4 a i lov nr. 307 af 16. maj 1990 om
@ndring af lov om markedsfering, der giver hjemmel
til gennemfarelse af EF-direktiver om indbyrdes til-
nzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om sikker-
hedskrav til legetaj og om levnedsmiddelimitationer.

Til nr. 1

Bestemmelsen bemyndiger ministeren til at fast-
s@tte bestemmelser om forbud mod eller indskrenk-
ning i adgangen til markedsfering og ibrugtagning af
medicinsk udstyr. Bestemmelsen skal ses i lyset af im-
plantat-direktivet, der palegger medlemsstaterne at
treeffe de nedvendige foranstaltninger til at forbyde
eller indskranke markedsforing eller ibrugtagning af
anordninger, der ikke opfylder de vasentlige krav.

Til nr. 2

Bestemmelsen bemyndiger ministeren til at fast-
satte regler om krav vedrerende typegodkendelse og
godkendelse af fremstillingsmetoder samt vedreren-
de merkning. Der henvises i @vrigt til de almindelige
bemearkninger ovenfor.

Til nr. 3

Bestemmelsen abner mulighed for, at der opkra-
ves betaling for arbejdet i forbindelse med godken-
delse, tilsyn og kontrol. Det er tanken at overlade det
til de involverede organer at opkraeve betaling for ar-
bejdet i forbindelse hermed.

Til nr. 4

Ifolge lovforslagets § 3 bemyndiger Sundhedsmini-
steren statslige eller kommunale myndigheder elleq

private foretagender til at udfore godkendelses-, til-
syns- og kontrolforanstaltninger. Det er hensigten
med bestemmelsen, at et sdidant bemyndiget organ,
med henblik pa gennemforelse af godkendelse, tilsyn
og kontrol, uden retskendelse skal have adgang til re-
levante lokaliteter som f.eks. fabrikations- og lagerlo-
kaler, ligesom organet skal kunne udtage proveek-
semplarer og fjerne dem med henblik pa undersogel-
ser og afprevninger.

Til nr. 5

Bestemmelsen giver mulighed for at faststte reg-
ler om udstedelse af pabud for sa vidt angar tilbage-
kaldelse fra markedet, tilbagekeb eller afhjelpning.

Som na&vnt i de almindelige bemeerkninger forven-
tes alle direktiver vedrarende medicinsk udstyr at in-
deholde bestemmelser om, at medlemsstaterne i til-
frelde af risiko for menneskers sundhed og/eller sik-
kerhed traeffer alle nedvendige foranstaltninger for at
inddrage det pagzldende udstyr og forbyde eller ind-
skreenke markedsforing eller ibrugtagning heraf.

Udover selve tilbagetreekningen fra markedet og
det under nr. 1 omtalte forbud mod markedsfering og
ibrugtagning, ber det kunne pabydes den for mar-
kedsforingen ansvarlige at tilbagekebe allerede solgt
udstyr til en pris, der normalt ikke ber vaere hgjere
end anskaffelsesprisen pa et tilsvarende — ikke farligt
— produkt.

Der ber endvidere vere mulighed for at udstede
pabud om, at det forhold som er &rsag til faren af-
hjelpes, ligesom den for markedsforingen ansvarlige
ber kunne pélegges at give oplysning om faren ved
produktet og om hvordan den eventuelt kan forebyg-
ges.

Til nr. 6

I medfor af bestemmelsen patenkes udstedt regler
om, at fabrikanten af medicinsk udstyr, der er be-
stemt for klinisk afprevning, skal afgive en erkleering
af nermere specificeret indhold om produktet og
dets overensstemmelse med de veasentlige sikker-
hedskrav. Der forventes endvidere fastsat regler om
det videnskabsetiske komitésystems medvirken i for-
bindelse med vurdering af projektets etiske aspekter.

Som anfort i de almindelige bemerkninger forbe-
redes en generel lovgivning om et videnskabsetisk
komitésystem og bio-medicinsk forskning, der bl.a.
vil opstille krav om godkendelse og gennemfarelse af
forskningsprojekter pa mennesker. Der vil sdledes ik-
ke i medfer af neervarende lov blive fastsat regler om
overholdelse af Helsinki-deklarationens generelle
principper i forbindelse med Klinisk afprevning.



3681 Tilleg A (231)

Folketingséret 1990-91 (2. samling) 3682°

F. t. 1. om medicinsk udstyr

Til§ 3

Ifelge lovforslaget kan Sundhedsministeren be-
myndige statslige og kommunale myndigheder eller
private foretagender til at udfere godkendelses-, til-
syns- og kontrolforanstaltninger i medfer af de her
omhandlede regler. Ministeren vil kunne fastsette
nermere vilkar for bemyndigelsen, serligt vedroren-
de sundhedsfaglige aspekter.

Implantat-direktivet indeholder forskrifter om
kompetence og uvildighed hos godkendelsesorganer
og deres ledere og teknikere. De europziske standar-
diseringsorganisationer har udarbejdet standarder
herfor, jf. EN-45000 serien.

Desuden indeholder direktivet regler om sagsbe-
handling, herunder om tavshedspligt.

Safremt grundlaget for bemyndigelse af et organ
bortfalder, f.eks. som felge af tilbagekaldelse af dets
akkreditering, vil ministeren tilbagekalde bemyndi-
gelsen.

Bestemmelsen i stk. 2 giver ministeren adgang til at
bemyndige godkendelsesorganer til at udstede for-
bud og pabud, jf. ievrigt bemarkningerne til § 2, stk.
1 og 3.

Til§ 4

Bestemmelsen bemyndiger ministeren til at fast-
seétte regler om adgang til at klage over afgarelser
truffet af de organer, der efter § 3 er bemyndiget til at
udfere godkendelses-, tilsyns- og kontrolforanstalt-
ninger, samt om at visse afgerelser ikke kan paklages
til hejere administrativ myndighed.

Det tilsigtes hermed at fastsaette regler om adgang
til klage bl.a. over afgerelser truffet af private god-
kendelsesorganer, herunder om den administrative
behandling af ansegninger om godkendelse og de til-
knyttede procedurer.

Afgorelser, der er baseret pd en hej teknologisk
indsigt, som de offentlige myndigheder ikke besidder
ekspertise til at vurdere, vil ikke kunne paklages, efter
disse regler.

Til§s

Bestemmelsen bemyndiger ministeren, eller det or-
gan der har bemyndigelse efter § 3, til at kraeve alle de
oplysniger, der skonnes at veere nedvendige for ad-
ministrationen af regler fastsat i medfor af denne lov.

Det er bl.a. hensigten at palesgge fabrikanter, im-
porterer, forhandlere af medicinsk udstyr m.m. en
pligt til pA myndighedernes forlangende at fremleeg-
ge dokumentation for, at det medicinske udstyr er
fremstillet i overensstemmelse med de fastsatte sik-
kerhedskrav. Samtidig vil disse erhvervsgrupper tilli-

ge med de professionelle brugere bliver plagt en
pligt til pa eget initiativ at indberette forhold af be-
tydning for medicinske anordningers sikkerhed til et
pé forhdnd udpeget varslingsorgan i Danmark.

Det synes derudover rimeligt at lade professionelle
brugere (autoriseret sundhedspersonale og eventuel-
le andre der erhvervsmaessigt er involveret i anven-
delsen) veere omfattet af en indberetningspligt, f.eks.
for savidt angér tilfelde, hvor brugeren har begrun-
det mistanke om, at forveerringen af en patients hel-
bredstilstand eller ded kan henfores til fejl eller
mangler ved det medicinske udstyr eller i dets brugs-
vejledning. Tilsvarende hjemmel er indeholdt i § 4,
stk. 3, i lov nr. 397 af 10. juni 1987 om sundhedsvase-
nets centralstyrelse, hvorefter Sundhedsstyrelsen ef-
ter ministerens nzrmere bestemmelse kan palegge
personer inden for sundhedsvasenet at foretage an-
meldelser og indberetninger vedrerende deres faglige
virksomhed.

Efter bestemmelsen kan ministeren endvidere kree-
ve alle nedvendige oplysninger til brug for vurderin-
gen af grundlaget for bemyndigelse eller fortsat be-
myndigelse af en offentlig myndighed eller en privat
virksomhed til at udfere godkendelses-, tilsyns- og
kontrolforanstaltninger efter § 3. Oplysningspligten
kan omfatte spergsmal vedrerende habilitet, teknisk
kompetence, faglig integritet samt personale- og ap-
paraturmessige kvalifikationer og faciliteter.

Til§6

Bestemmelsen giver hjemmel til, at der i forskrifter,
der udferdiges i henhold til loven, kan fastsattes bo-
destraf for overtreedelse af bestemmelserne.

Direktiverne palegger medlemsstaterne pligt til at
treffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
forbudene mod markedsfering m.v. af farligt medi-
cinsk udstyr overholdes. Da kontrollen hermed bl.a.
sker i form af stikprovekontrol, ber der af prasventive
grunde kunne reageres med bedestraf, hvis det kon-
stateres, at der handles i strid med reglerne.

Direktiverne indeholder en formodningsregel,
hvorefter medicinsk udstyr, der er forsynet med CE-
market, formodes at opfylde sikkerhedsforskrifterne.
Der ber derfor veere adgang til at paleegge bodestraf,
hvis CE-mrket er uberettiget anvendt eller der ikke
pa kontrolmyndighedernes forlangende fremlzgges
dokumentation for, at udstyret er fremstillet i over-
ensstemmelse med de fastsatte sikkerhedskrav.

Med henblik pa at sikre kontrollens gennemforel-
se, bor nagtelse af at medvirke hertil kunne straffes
med bede. Endvidere ber der vere adgang til at pa-
legge bodestraf i tilfelde af, at et forbud eller pabud
ikke efterleves.

231 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Til§7

Loven treeder i kraft den 1. juli 1991.

Reglerne i implantat-direktivet traeder i kraft den 1.
januar 1993. Som anfert under de almindelige be-
markninger, skal medlemsstaterne i tidssrummet
indtil den 31. december 1994 tillade markedsforing
og ibrugtagning af anordninger, der er i overensstem-
melse med de forskifter, der gelder pd deres omrade
den 31. december 1992.

De danske gennemforelsesregler vil saledes for si-
vidt angar implantat-direktivet treede i kraft den 1. ja-
nuar 1993. I udkastet til det kommmende direktivom
medicinske anordninger angives direktivet at traede i
kraft den 1. januar 1993.

Godkendelser baseres pa undersegelser og virk-
somhedsforanstaltninger, der for en stor dels ved-
kommende kan tage et par ar eller mere. Regler ved-
rerende bemydigelse af godkendelsesorganer i Dan-
mark tilstraebes derfor gennemfort allerede i efteraret
1991 af hensyn til, at de danske erhvervsvirksomhe-
der kan n4 at forberede de nedvendige godkendelser.

Bestemmelsen i stk. 2 indeberer en nedleggelse af
det i henhold til legemiddelloven nedsatte utensilie-
neevn, der har til opgave at afgive indstilling til Sund-
hedsstyrelsen i sager om godkendelse af medicinske
utensilier. Forslaget er en folge af, at naevnet ikke til-
teenkes opgaver i forbindelse med den kommende
godkendelsesordning.

Som anfort i de almindelige bemarkninger har der
ikke vaeret indfert en obligatorisk godkendelsesord-
ning og Sundhedsstyrelsens frivillige ordning blev
ophavet i 1985-86. Under henvisning hertil har Rigs-
revisionen i beretning til statsrevisiorerne om den
statslige legemiddelkontrol i december 1990 foresla-
et, at utensilienaevnets fremtidige virksomhed ner-
mere overvejes.

Ved bestemmelsen i stk. 3, nr. 1 overfores hjemlen
til at fastsztte regler vedrerende rontgenanlag, her-
under regler vedrerende sikkerhedskrav, godkendel-
se, tilsyn og kontrol m.v., til denne lov.

I rontgenlovens § 4 er fastsat: »Med hensyn til be-
rettigelsen til at udfere arbejder ved rontgenanlaeg
gelder de af ministeriet for offentlige arbejder udfer-
digede bestemmelser om godkendelse af prever for
elektriske installatorer, der er berettigede til at patage
sig udforelses- og vedligeholdelsesarbejder ved hej-
spendingsanleg.«

Med bestemmelsen i stk. 3, nr. 2 foreslas paragraf-
fen @ndret af hensyn til tilpasningen til den teknolo-
giske udvikling pa omradet, der bl.a. har medfert, at
risiko for hejspendingsulykker er vaesentligt nedsat,
mens andre forhold af betydning for sikkerheden til-
lzegges storre vagt, herunder kendskab til elektronik
og rontgenteknik. Bestemmelsen kan siledes anven-
des til fastsattelse af tidssvarende uddannelseskrav
til personer, der skal udfere arbejde ved rentgenan-
l=g.



